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Prezados Pontos Focais,

A Anvisa monitora de forma constante os dados cientificos e as atualizacdes de conhecimentos a respeito dos
aditivos alimentares autorizados em alimentos no Brasil.

Nesse sentido, a Agéncia incluiu a reavaliagdo da autorizagao de uso do aditivo diéxido de titanio na Agenda
Regulatdria 2021-2023. O processo de revisdo teve inicio a partir da publicacdo de revisdes cientificas sobre o perfil
de seguranca dos aditivos. Ainda que existam opinides cientificas conflitantes, a Anvisa considerou pertinente iniciar a
revisao.

Desde 2021, a Agéncia ndo emitiu novas autorizacées de uso do didxido de titdnio, enquanto o tema segue
em analise.

A posicdo da Anvisa esta de acordo com a indicagdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e da
Organizacdo das Nagbes Unidas para Alimentacdo e Agricultura (FAO), que também decidiu reavaliar a substancia,
baseada na coleta ampliada de dados com previsao de finalizagdo em 2024.
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O didxido de titanio é um aditivo alimentar com funcdo de corante, usado em diversos paises e durante
décadas sem indicios de risco a saude humana. Esse aditivo foi avaliado pelo Comité Conjunto de Especialistas em
Aditivos Alimentares da FAO e da OMS (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives — JECFA) quanto aos
seus diversos aspectos, em varias ocasides (1959, 1964, 1969, 1977, 1984, 1992 e 2002).

No ambito toxicolégico, o Comité definiu, em 1969, uma ingestdo diaria aceitavel (IDA) "ndo limitada",
situacdo atribuida a substancias que, com base nas informacdes existentes, sdo de toxicidade muito baixa,
especialmente aquelas encontradas em constituintes de alimentos ou que podem ser considerados como alimentos
ou metabdlitos (residuos que sobram depois que o organismo aproveita a parte Util do alimento) normais em
humanos. Estudos indicam que a substdncia é praticamente toda eliminada de forma ndo modificada nas fezes, sendo
gue cerca de 0,001% seriam absorvidos por via oral e estariam disponiveis de forma sistémica.

AvaliagGes e duvidas de outras agéncias

Em 2021, essa substancia foi avaliada pela Autoridade Europeia de Seguranca de Alimentos (European Food
Safety Authority — EFSA), que concluiu ndo ser possivel descartar o risco de genotoxicidade (capacidade de provocar
alteragBes no material genético) de particulas em escala nanométrica (minusculas) que estdo presentes no didxido de
titanio. Naquele momento, a Unido Europeia se posicionou no sentido de suspender o uso da substancia em questdo.

No Brasil, a Anvisa ndo concedeu mais aprovacdes de uso desse aditivo para novas categorias de alimentos e
incluiu a reavaliagdo da autorizagdo de uso na Agenda Regulatdria 2021-2023. A Agéncia também iniciou uma
discussdo nacional, tendo sido realizado um didlogo setorial e uma consulta setorial sobre o tema, com
representantes da industria de alimentos, de consumidores e da comunidade cientifica.

Apesar destes primeiros movimentos, a Anvisa concluiu que, para avancar na discussdo, é necessario
aguardar o resultado da avaliacdo conduzida pelo JECFA, considerando os demais desdobramentos internacionais e as
controvérsias sobre a interpreta¢do dos estudos cientificos.

Em setembro de 2021, durante a 522 sessdo do Codex Alimentarius de Aditivos Alimentares, foi solicitado ao
JECFA que se pronuncie sobre o tema. O comité sinalizou a publicagdo de uma chamada de dados em 2023 e o inicio
da reavaliacdo da substancia em 2024. A reavaliacdo por esse comité misto da FAO /OMS é um parametro importante
a ser considerado por todos os paises.

Adicionalmente, o tema foi levado ao Mercosul em setembro de 2021 e incluido no programa de trabalho
2021-2022 da Comissdo de Alimentos, com previsdao de término em junho de 2023. Entretanto, devido as opinides
cientificas subsequentes, a discussdo no Mercosul indicou que se aguarde a conclusdo da avaliacdo pelo JECFA, que
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serd determinante tanto para a revisdo no Mercosul, quanto para o processo de revisdo da regulamentacdao
brasileira.

Em janeiro de 2022, o Comité de Toxicidade de Substancias Quimicas em Alimentos, Produtos de Consumo e
Meio Ambiente (Committee on Toxicity of Chemicals in Food, Consumer Products and the Environment — COT) do
Reino Unido publicou um relatdrio preliminar apresentando posi¢oes divergentes em relagdo as conclusées da Unido
Europeia. Nesse contexto, a Agéncia de Seguranca Alimentar do Reino Unido (Food Standards Agency — FSA) decidiu
realizar sua proépria revisdo da seguranca de uso do aditivo, com a expectativa de publicar resultados ainda neste ano.

Também em 2022, a agéncia de saude canadense, a Health Canada, publicou um relatério cientifico
concluindo que nao existiria evidéncia de cancer ou outros efeitos adversos em estudos de longa duracdo em animais
expostos a altas concentracGes de didxido de titdnio em grau alimenticio, ndo tendo sido observadas altera¢des no
DNA nem efeitos adversos na reprodugdo e no desenvolvimento ou nos sistemas imune, gastrointestinal e nervoso
dos animais.

Frente a esse cendrio, a Anvisa segue monitorando os trabalhos em andamento no ambito de outras agéncias
reguladoras, da FAO/OMS e de outros achados cientificos. Neste momento, estdo mantidas as autoriza¢des de uso do
aditivo em alimentos que estavam vigentes até 2021, embora continuem suspensas novas autorizagoes.

Acesse os documentos do processo de avaliagdo do aditivo didxido de titanio:

Nota Técnica de resposta a entidade

Lista de Presenca e Ata de reunido Didlogo Setorial

Atenciosamente,
Grupo Técnico da Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos — REALI
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/nota-avaliacao-do-aditivo-alimentar-dioxido-de-titanio/SEI_ANVISA1526798NotaTecnica.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/nota-avaliacao-do-aditivo-alimentar-dioxido-de-titanio/Memoria_de_reuniao_dioxido_de_titanio.pdf

